iSTANBUL TEKNiK UNiVERSITESI

SAGLIK VE MUHENDISLIK BiLIMLERi iINSAN ARASTIRMALARI ETiK KURULU
SOSYAL VE BESERI BiLIMLER iNSAN ARASTIRMALARI i ETiK KURULU
CALISMA YONERGESI

BOLUM 1

Amag, Tanimlar ve Yasal Dayanak

Madde 1:

Bu ydnergenin amaci iTU biinyesinde, ITU Senatosu’nun 04.12.2014 giinlii 605 sayili

toplantisinda olusturulan etik kurullarinin ¢alisma yéntemini belirlemektir.

Bu ydnerge, 2547 sayil Yiiksek Ogretim Kanunu’nun 4. Maddesinin ( ¢ ) bendinde

belirlenen genel gérev uyarinca ve 12. maddenin (1) bendine ve Saglk Bakanlig’'nin............
dayanilarak hazirlanmstir.

Madde 2:

Bu yonergede:

a) Universite : Istanbul Teknik Universitesi, kisaca “ITU” olarak anilacaktir.

b) Etik Kurul : Istanbul Teknik Universitesi “Saglk ve Miihendislik Bilimleri insan

deneyleri” ile “Sosyal ve Beseri Bilimler insan Deneyleri” etik kurullarini

c) Rektor . Istanbul Teknik Universitesi Rektdriinii

d) Sorumlu arastirict  : Bir arastirmanin etik, bilimsel, teknik, idari, mali ve hukuki her tirli

sorumlulugunu taslyan 6gretim Gyesi arastiriciy!

e) Yardimci arastirict  :  Bir arastirmanin bilimsel sorumlulugunda payi olan ve arastirmanin

ylratidlmesinde gorev alan arastiriciyi

f) Katilimcl . Insan arastirmasina veri saglayan kisiyi ifade eder .

(1)
(2)

(3)

BOLUM 2
Etik Kurullarinin olusturulmasi, amaglari ve ¢alismalari

Madde 3: (1)iTU Etik Kurullari iTU Senatosu karariyla olusturulur .

iTU insan aastirmalari etik kurulllari SB-INAREK, SM-INAREK olmak {izere iki ayri kuruldan
olusmaktadir.

SM-INAREK Uyeleri bir tip doktoru, bir hukukgu {iye, Tibbi Biyoloji / Molekiiler Biyoloji ve
Genetik konusunda insan arastirmalari ile calisan 2 dis tiye, ITU Molekiiler Biyoloji ve Genetik
bélimiinde insan arastirmalari tizerinde galisan en az 2 égretim lyesi, ITU Gida Miihendisligi
Bolimiinden 1 tiye, ITU Makina Miihendisligi Bélimiinden bir 6gretim yesi, Elektrik
Elektronik veya Bilgisayar Mithendisligi Bélimiinden 1 6gretim yesi, insaat Fakiiltesi veya
Mimarlik Fakiltesinde bir 6gretim lyesi gorev alir.



(4) Etik Kurul Gyelerinin gorev siresi bu yonetmelik yurirlige girdikten itibaren 3 yildir ve gorev
sureleri uzatilabilir.

(5) Komisyon vasitasiyla kurum hafizasinin stirdiirtlebilirligi icin Gyelerin en az yarisinin 6nceki
gorev slresindeki komisyondan secilmesi gerekmektedir. Komisyon Baskani rektor
tarafindan atanir. Komisyon oy coklugu ile karar alir.

(6) 1 yilicinde gegerli mazeret bildirmeksizin 3 toplantiya katilamayan tiyenin komisyon Gyeligi
diser.

Madde 4:

Etik kurullari insanlardan veri ve 6rnek toplamayi gerektiren, anket, inceleme, alan ¢alismasi ve
deney iceren arastirmalarin, kisi hak ve 6zgiirliklerine saygili, evrensel etik ilkelere ve yasalara uygun
bir sekilde gerceklestirilmesini saglamak icin gérev yaparlar. Bu nedenle incelenecek arastirmalarin,
evrensel arastirma etigi cercevesinde, katilimcilarin fiziksel ve ruhsal sagligini olumsuz etkilemeden
gerceklestirilmesini saglamak hedef alinmstir.

Madde 5:
a) Etik kurullari ayda bir kez olagan olarak toplanir .
b) Toplanti glinii, saati ve giindemi liyelere baskan tarafindan bildirilir .

c) Etik kurullari olagan toplantilarinin disinda basvuru yogunlugu ya da acil bir inceleme nedeniyle
baskan tarafindan olaganisti toplantiya cagirilabilir .

d) Toplanti ve kararlarda salt gogunluk aranir .
Madde 6 :

Etik kurul Gyeleri ve kurullarda gérev yapan iTU calisani, etik kurula yapilan basvurular ve bunlarla
ilgili bilgiler ile toplantilardaki tartismalarin gizli tutulmasinin gerekliligi konusunda bilgilendirilir.

Madde 7 :

Etik kurullara yapilan bagvurularin degerlendirilmesinde, kurullar tarafindan gerek gorilirse, sorumlu
arastirmaci ya da kurul disindan kisilerin gorisiine basvurulabilir. Bu kisiler toplantiya davet
edilebilecekleri gibi, yazili olarak da gorisleri alinabilir. Etik kurullar tarafindan danisman olarak
belirlenen bir kisi, baskan tarafindan giin ve saat belirtilerek ve ¢agri nedeninin dokiimanlari
gonderilerek yazili olarak toplantiya davet edilir ya da gorisiine basvurulma nedeni belirtilip
dokimanlar génderilerek yazili gérisi istenir. Danismanin oy hakki yoktur.

BOLUM 3
Basvuru
Madde 8 :

insandan alinacak drnek ve/veya insan katilimci ile yapilacak deney, gézlem anket, alan ¢alismasi
vb. arastirma yontemleriyle gercgeklestirilecek bir calismanin -etik agidan degerlendirilebilmesi igin,
arastirmanin bilimsel, idari ve etik sorumlulugunu Gstlenen sorumlu arastirmaci tarafindan, éncelikle



arastirma konusuna gore basvuracagi Etik Kurul belirlenerek ilgili kurula basvuru yapilir. Basvurularin,
projenin baslangi¢ tarihinden en az iki hafta 6nce Etik Kurullara yapilmasi gerekmektedir.

Madde 9:
Basvuruda sorumlu arastirici tarafindan asagida belirtilen belgeler sunulur.

a) Basvuru formu. Sorumlu arastirici tarafindan etik kurula yazilir. Calismanin adi,amaci, kapsami,
gerekgesi, ayrintili yontemi, literatiir 6zeti arastiricilari, sorumlu arastiricinin her tirli iletisim bilgileri
ve tarihi icerir.

b) Arastirma dosyasinin 2 adet basili ve biitln sayfalari imzali kopyasi ile elektronik ortamda kopyasi;
arastirma projesinin etik kurulda degerlendirilebilmesi icin, etik kurul toplantisindan en geg 2 hafta
Oncesine kadar kurul baskanina teslimi gerekir.

Degerlendirmenin sonucu, basvurunun kabul edildigi toplantidan en geg 15 giin sonrasina kadar,
sorumlu arastiriciya yazil olarak bildirilir. Kurul, arastirma projesinde, formlarda ya da baska bir
belgede degisiklik ya da diizeltme yapilmasini talep ederse, bu husus sorumlu arastiricinin basvuru
formunda vermis oldugu e-posta adresine bildirilir.

Madde 10 :

Arastirmanin etik ile ilgili 6zeti ve asagida belirtilen tim bilgiler, arastirma dosyasinda sorumlu
arastirmaci tarafindan sunulur.

a) Arastirmanin gerekgesi, amaci, kapsami ve kullanilacak yontemi(érneklem yéntemi, 6rnegin
kapsami, veri toplama teknigi, veri toplama araci vb. ile ilgili detayli bilgi) iceren ayrintili proje.

c) Destekleyici kurum veya kisi varsa, buna dair yazi.
d) Bilgilendirme ve bilgilendirilmis katilimcilarin “olur” formu.
e) Sorumlu arastirmaci ve yardimci arastirmacilar tarafindan imzalanmis taahhiitname.
f) Arastirmacilarin 6zge¢misleri ve yayin listeleri.
BOLUM 4
Katilimcilarin Temel Haklar

Madde 11 :

e Arastirmacilarin kim oldugunu bilme hakki

e Arastirmanin kapsamini ve yapilis amacini bilme hakki

e Arastirmanin potansiyel yararlari ve olasi riskler konusunda bilgi edinme hakki

e Katilimin kapsami hakkinda (katihmcidan ne yapmasi ve katiimin ne kadar sirmesi
beklenmekte) bilgi edinme hakki

e Katilimin gondlltlik esasina dayali oldugunu bilme hakki

e istedigi zaman, istedigi asamada, herhangi bir yaptinmla karsilasmaksizin arastirmaya
katimdan vazgecebilecegini bilme hakki

e Saglayacagi bilgilerin gizliliginin ne oranda ve nasil korunacagini bilme hakki

e Elde edilen verilerin nasil kullanilacagini bilme hakki

e Arastirmaya yonelik sorularini ve daha fazla bilgi edinme talebini kime yonlendirebilecegini
bilme hakki

e Elde edilen sonuglari bilme/bilmeme hakki



BOLUM 5

Arastirmacilarin Temel Sorumluluklar

Madde 12 :

Arastirmalarini, katihmcilara minimum (giinliik yasamda normal olarak karsilasilabilecek) risklerin
Gzerinde herhangi bir rahatsizlik vermeyecek sekilde tasarlamak.

Arastirma oncesi, katilimcilari arastirmanin amaci, kapsami, bilginin nasil kullanilacagi ve gizliligin
nasil korunacagi konularinda bilgilendirmek.

Hicbir kosulda, arastirmaya katilimi zorunlu kilmamak; katilimin géndlli olmasini saglamak ve bu
konuda katihmcilari gok net bir sekilde bilgilendirmek.

Yukaridaki bilgilerin saglanmasi sonrasi, katilimcilarin katilim igin onaylarini yazil olarak almak.
Elde edilen verilerin, katilimcilara iletildigi sekliyle kullanilmasi icin gerekli 6énlemleri almak;
bilgilerin amag disinda kullanimini dnlemek.

Yetiskin ya da yetkin olmayan (bebekler, cocuklar ve zihinsel engelli katilimcilar gibi)
katihmcilardan bilgi toplanmasinin gerekli oldugu durumlarda, katiimcilarin veli / vasi veya
ebeveynlerinin onayini yazili olarak almak.

Arastirmanin amacinin baslangi¢ safhasinda tamamiyla agiklanmamasini gerektiren bir durumda,
arastirma sonrasi, katilimcilari amag¢ konusunda hem yazili hem de s6zIi olarak ayrintili bir
sekilde bilgilendirmek; baslangigta amacin tamamiyla paylasiimamasinin nedenlerini katilimcilara
aktarmak, katilimcilarin bu konuya yonelik sorularini cevaplamak.

Veri toplama, analiz ya da rapor edilme silrecinde 6ngoriilemeyen ya da kontrol edilemeyen
nedenlerle, duygusal ya da fiziksel olarak zarar géren katilimcilara karsi sorumlu olmak.

BOLUM 6

Etik Kurullarinin dikkate alacagi ihlal halleri

Madde 13:

Katilimin génillulik esasina dayanmamasi

Resit veya yetkin olmayan kisilerin, veli — vasi /ebeveyn onayi ve izini olmadan ¢alismada yer almasi
Galismanin amacinin saklanmasi ya da katilimcilarin amag konusunda eksik/yanlis bilgilendirilmesi
Katilimcilarin fiziksel ve/veya ruhsal sagliklarini tehdit edici durumlara maruz birakilmasi
Katilimcinin istedigi zaman ayrilabilecegi mesajinin verilmemesi

Katilim sonunda ¢ok kapsamli bilgilendirmelerin yapilmamasi ve benzeri haller
Arastirmada verilerin anonim kullanimi ve verilerin proje disinda paylasiimayacagina dair taahhiit

olmamasi



BOLUM 7
Degerlendirme ve Karar
Madde 14 :

Etik kurullara bagvurular Helsinki bildirgesi, Diinya Hekimler Birligi’'nin ilke Bildirgeleri, insan Haklar
Evrensel Bildirgesi, Diinya Saglk Orgiiti’niin biyomedikal arastirmalari degerlendiren etik komiteler
icin uygulama kurallari, Hasta Haklari Yonetmeligi, TMMOB mesleki davranis ilkeleri ve Diinya
Mihendisler Birligi etik ilkeleriile TC vatandaslarinin haklarina iliskin yasalar, ttiziikler, yonetmelikler,
yonergeler, yiksek yargi organlarinin karar ve ictihatlari ile hukukun ve ahlakin genel ilkeleri
cercevesinde degerlendirilir.

Madde 15:

Gerekli belgeleri tam olan basvurular degerlendirmeye alinir. Karar alinirken, toplanti odasinda kurul
Uyelerinden baskasi bulunamaz. Kurul Gyelerinden biri sorumlu ya da yardimci arastirici ise ya da
¢alisma ile baglantisi oldugu distnuliiyorsa, arastirmanin goriisilecegi kurul toplantisindan 6nce
Gyeler bu konuda bilgilendirilir. O arastirma dosyasinin goristlmesi, tartisilmasi ve karara baglanmasi
esnasinda, arastirmayla iliskisi olan kurul Gyesi toplanti odasindan gikar ve oy hakki yoktur.

Madde 16 :

Etik kurul toplantisinda alinan tim kararlar ve bu kararlara iliskin islem dosyasi kurul baskanlari
tarafindan arsivlenir. Bu belgeler 3(t¢) yil sire ile saklanir. Bagvuru hakkinda olumsuz karar verilmesi
durumunda gerekceleri de yazilir. Arastirmanin diizetilmesi ya da yeniden diizenlenmesinden sonra
tekrar basvurulmasi tavsiye karari alinmissa, talep edilen diizeltmeler ve dneriler net olarak belirtilir.

Madde 17:

Etik Kurulu onayi, basvuru icerigi degismedigi slirece, basvuruda belirtilen arastirmanin baslangi¢
tarihinden itibaren gegerlidir.

Anket, test ve Olgeklerin degistirilmesi, yeni ilaveler yapilmasi, proje bilgi formunda degisiklik
yapilmasi, kisaca igeriginin degismesi ve arastirmanin bashginin degistirilmesi durumlarinda, verilen
onay gecersizdir. Bu durumlarda, onay igin tekrar basvuru yapilmalidir.

BOLUM 8
Yiiriirliik ve Yiiritme
Madde 18:
Bu ydnerge ; istanbul Teknik Universitesi Senatosu’nun kabul kararindan itibaren yiiriirlige girer.
Madde 19:

Yénerge hikiimlerini iTU Rektéri yiritir.



